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Pakkausseloste: Tietoa kiayttijille

Natriumoxibat Reig Jofre 500 mg/ml
oraaliliuos
natriumoksibaatti

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, sillii se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai ladke on médritty vain sinulle, eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkédrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
Tamd koskee myOs sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssid
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Natriumoxibat Reig Jofre on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettédvé ennen kuin kdytét Natriumoxibat Reig Jofre -valmistetta
Miten Natriumoxibat Reig Jofre -valmistetta kdytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Natriumoxibat Reig Jofre -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

NNk W=

Miti Natriumoxibat Reig Jofre on ja mihin siti kéyte tiin

Natriumoxibat Reig Jofre -valmisteen vaikuttava aine on natriumoksibaatti. Natriumoxibat Reig
Jofre vakaannuttaa younta, mutta sen tarkkaa vaikutusmekanismia ei tunneta.

Natriumoxibat Reig Jofre -valmistetta kdytetdén narkolepsia-katapleksian hoitoon aikuisilla,
nuorilla ja véhintddn 7-vuotiailla lapsilla.

Narkolepsia on unihiirid, johon voi littyd nukahtelua pdivdsaikaan, katapleksiaa, unihalvausta,
hallusinaatioita ja huonoa unta. Katapleksia tarkoittaa dkillisen tunnereaktion (esim. raivo, pelko,
ilo, nauru tai yllittyminen) aiheuttamaa dkillistd lihasheikkoutta tai halvausta, johon ei liity
tajunnanmenetysta.

Natriumoksibaattia, jota Natriumoxibat Reig Jofre sisidltdd, voidaan joskus kdyttdid myos muiden
kuin téssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysyneuvoa ldakériltd,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kaytit Natriumoxibat Reig Jofre -
valmis tetta

Ali kiyti Natriumoxibat Reig Jofre -valmistetta

- jos olet allerginen natriumoksibaatille taitdmén ldédkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on suksinaattisemialdehydidehydrogenaasin puutos
(harvinainen aineenvaihduntasairaus)

- jos sinulla on vakava masennus

- jos kéytit opioideja tai barbituraatteja.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin otat Natriumoxibat Reig Jofre -
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valmistetta

- jos sinulla on hengitys- tai keuhko-ongelmia (erityisesti jos olet ylipainoinen), koska
Natriumoxibat Reig Jofre voi aiheuttaa hengitysvaikeuksia

- jos sinulla on tai on aiemmin ollut masennusta, itsemurha-ajatuksia, ahdistusta, psykoosi
(psyykkinen héirio, johon voi liittyd aistiharhoja, sekavaa puhetta, sekavaa kaytosta ja
kithtymysti) tai kaksisuuntainen mielialahéirio

- jos sinulla on syddmen vajaatoiminta, korkea verenpaine (hypertensio) tai
maksa- tai munuaisongelmia, silli annosta on télloin ehkd muutettava

- jos olet aiemmin kéyttanyt ladkkeitd véérin

- jos sinulla on epilepsia, koska Natriumoxibat Reig Jofre -valmisteen kdyttoad ei suositella
epilepsiaa sairastaville

- jos sinulla on porfyria (harvinainen aineenvaihduntasairaus).

Jos jokin niisté seikoista koskee sinua, kerro siitd laédkarillesi ennen Natriumoxibat Reig Jofre -
valmisteen kayttimista.

Jos sinulla esiintyy Natriumoxibat Reig Jofre -hoidon aikana yokastelua ja virtsa- tai
ulosteinkontinenssia, sekavuutta, aistiharhoja, unissakévelyé tai epdnormaaleja ajatuksia, kerro siitd
ladkarillesi valittoméasti. Nama vaikutukset ovat melko harvinaisia ja esiintyessdén yleensa lievid tai
keskivaikeita.

Jos olet 1dkds, ladkdri seuraa tilaasi huolellisesti tarkistaakseen, vaikuttaako timaé lddke sinuun
toivotulla tavalla.

Natriumoxibat Reig Jofre -valmisteen kayttoon littyy tunnetusti vadrinkdyton riski. Riippuvuutta
on ilmennyt natriumoksibaatin laittoman kayton yhteydessa.

Laskéritulee kysyméin sinulta, oletko joskus véarinkayttinyt lddkkeitd ennen timéan lidkehoidon
aloittamista tai sen aikana.

Lapset januoret
Nuoret sekd vihintddn 7 vuoden ikdiset ja yli 15 kg painavat lapset voivat ottaa Natriumoxibat Reig
Jofre -valmistetta.

Alle 7 vuoden ikdiset tai alle 15 kg painavat lapset eivit voi ottaa Natriumoxibat Reig
Jofre -valmistetta.

Jos olet lapsi tai nuori, ldédkérisi tarkkailee painoasi sddnnollisesti.

Ladkari sadtda oikean annoksen, mikd saattaa kestéd useita viikkoja. Télloin vanhemman tai
hoidosta vastaavan pitdd tarkkailla lapsen hengitystd ensimmdiisten 2 tunnin ajan natriumoksibaatin
antamisesta ja arvioida, onko hengityksessé poikkeavuuksia, esimerkiksi hengityksen katkeamista
lyhyeksi ajaksi nukkumisen aikana, ddnekéstd hengitystd ja huulien ja kasvojen sinertdvad varia.
Jos poikkeavuuksia havaitaan, pitdd hakeutua hoitoon ja kertoa lidkarille mahdollisimman pian. Jos
poikkeavuuksia havaitaan ensimméisen annoksen jélkeen, toista annosta ei anneta. Jos
poikkeavuuksia ei havaita, voidaan antaa toinen annos. Toinen annos annetaan vahintdan 2,5 tunnin
ja enintddn 4 tunnin kuluttua ensimméiisestd annoksesta.

Jos sinulla on ollut tai on parhaillaan jarkyttédvid tunteita, etenkin jos olet hyvin surullinen tai et
tunne endd kiinnostusta asioihin, siitd tdytyy kertoa lddkérille tai hoidosta vastaavalle.

Muut lifike valmis teet ja Natriumoxibat Reig Jofre
Kerro ladkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettéin ottanut tai saatat
ottaa muita ladkkeita.

Natriumoxibat Reig Jofre -valmistetta ei etenkdin saa kiyttdd samanaikaisesti unilddkkeiden ja
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keskushermoston toimintaa lamaavien lddkeaineiden kanssa (keskushermosto koostuu aivoista ja
selkdytimestd).

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle myos, jos kdytit jotakin seuraavanlaisista ladkkeista:

- keskushermoston toimintaa kithdyttivit lddkeaineet

- masennusladkkeet

- ladkeaineet, joita elimistd saattaa késitelldi samalla tavalla (esim. valproaatti, fenytoini
tai etosuksimidi, joita kdytetdédn kouristuskohtausten hoitoon)

- topiramaatti (kdytetdin epilepsian hoitoon)

- Jos kdytdt parhaillaan valproaattia, péivittdistd Natriumoxibat Reig Jofre -annostasi on
muutettava (ks. kohta 3), koska samanaikainen kéytto voi aiheuttaa yhteisvaikutuksia
valproaatin kanssa.

Natriumoxibat Reig Jofre ruoan, juoman ja alkoholin kanssa
Ali kiiytd alkoholia timén Eikehoidon aikana, silli alkoholi saattaa voimistaa Natriumoxibat Reig
Jofre -valmisteen vaikutusta.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Vain pieni joukko naispotilaita on ottanut natriumoksibaattia raskausaikana,ja jotkut heistd ovat
saaneet keskenmenon. Tdmén lddkkeen raskaudenaikaisen kéyton riskejéd ei tunneta, ja siksi sen
kayttod raskaana oleville naisille tairaskautta yrittdville ei suositella.

Natriumoxibat Reig Jofre -hoidon aikana ei pidd imettdd, koska tdmén lidkkeen tiedetddn erittyvan
rintamaitoon. Hoitoa saaneiden ditien rintaruokkimilla imevaisilld on havaittu unirytmin muutoksia.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Natriumoxibat Reig Jofre vaikuttaa ajokykyyn seka tyokalujen ja koneiden kdyttokykyyn. Viltd
autolla ajamista, raskaiden koneiden kéyttod sekd vaarallisten tai tarkkaavaisuutta vaativien toimien
tekemistd vahintddn 6 tunnin ajan tdimén lidkkeen ottamisen jilkeen. Kun aloitat Natriumoxibat Reig
Jofre -hoidon, sinun on oltava erittdin varovainen ajaessasiautoa, kdyttdesséisiraskaita koneita ja
tehdessdsi vaarallisia tai tarkkaavaisuutta vaativia toimia, kunnes tiedit, tekeeko lddke sinut
uneliaaksi seuraavana paivana.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldékehoidon aikana. Lidkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma

Pediatristen potilaiden kohdalla ld4karien, vanhempien ja hoidosta vastaavien pitdd huomioida, ettd
odotusaika ennen valppautta tai motorista koordinaatiota edellyttavia tai fyysisesti vaativaa
toimintaa voi olla pidempi kuin 6 tuntia yksildllisestd herkkyydesta riippuen.

Natriumoxibat Reig Jofre siséltiai natriumia

Tama lddkevalmiste sisdltdd 182,24 mg natriumia (ruokasuolan pddaineosaa) grammaa kohti. Se
on 9,11 % aikuisten suositellusta péivittdisestd enimméissaannista natriumia ruoassa.
Keskustele ladkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos tarvitset péivittdin 2 g tai enemmén
natriumoksibaattia pitkdaikaisesti, etenkin, jos sinua on neuvottu noudattamaan véhésuolaista
(véhén natriumia sisdltivad) ruokavaliota.

3. Miten Natriumoxibat Reig Jofre -valmis tetta kiyte tiin

Ota titd ladkettd juuri siten kuin Ildékéari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.
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Natriumoxibat Reig Jofre -valmisteen annosten valmistelussa on térkedd kéyttda vain laatikon
mukana tullutta ruiskua.

Aikuiset — pelkin natriumoksibaatin ottaminen
e Aikuisten suositeltu aloitusannos on 4,5 g péivittdin annettuna kahtena erillisend 2,25 gin
annoksena.
o Ladkirivoi asteittain nostaa annosta enintdén 9 g:aan péivittdin annettuna kahtena erillisend 4.5
gmn annoksena.
e Ota natriumoksibaatti suun kautta kaksi kertaa joka ilta:
- Ota ensimméinen annos, kun menet vuoteeseen, ja toinen annos 2 %2 — 4 tuntia mydhemmin.
Joudut ehké asettamaan herdtyskellon, jotta varmasti herdét ottamaan toisen annoksen.
- Ruoka vidhentdd natriumoksibaatin imeytymistd elimistoon. Siksi on parasta ottaa
natriumoksibaatti tiettyind aikoina 2-3 tuntia aterian jilkeen.
- Valmistele molemmat annokset ennen nukkumaanmenoa.
- Ota annokset 24 tunnin kuluessa niiden valmistelemisesta.

Nuoret seki vihintiin 7 vuoden ikiiset ja vihintiéin 15 kg painavat lapset — pelkiin
natriumoksibaatin ottamine n

Ladkéri laskee ruumiinpainon perusteella oikean annoksen 7 vuoden ikdisille ja vdhintddn 15 kg
painaville lapsille.

Ladkarilaskee sinulle oikean annoksen. Sinulle méarittyd annosta ei saa ylittaa.

Aikuis et — natriumoksibaatin ottaminen valproaatin kanssa
Jos otat valproaattia yhdessé natriumoksibaatin kanssa, lidkéri sovittaa natriumoksibaatin annoksen.
e Aikuisille natriumoksibaatin suositeltu aloitusannos yhdessi valproaatin kanssa kédytettynd on
3,6 g pdivittdin annettuna kahtena erillisend 1,8 gin annoksena.
e Otaensimméiinen annos vuoteeseen mennessasija toinen annos 2 2 — 4 tuntia myShemmin.

Nuoret seki vihintiin 7 vuoden ikiiset ja vihintiisin 15 kg painavat lapset —

natriumoksibaatin ottamine n valproaatin kanssa

Jos otat valproaattia yhdessd natriumoksibaatin kanssa, lidkéri sovittaa natriumoksibaatin

annoksen.

Munuais- ja maksaongelmat

e Jossinulla on munuaisongelmia, harkitse védhin natriumia siséltivin (védhésuolaisen)
ruokavalion noudattamista. Jos sinulla on maksaongelmia, aloitusannos puolitetaan. Lakarivoi
asteittain suurentaa annosta.

1,8 gramman annokseen. Ota ensimmédinen annos nukkumaan mennessési ja toinen annos 2,5— 4

tunnin kuluttua.Jos sinulla on munuaisvaivoja, harkitse natriuminsaannin vahentdmisti

ruokavaliossasi suosituksen mukaan.Jos sinulla on maksavaivoja, aloitusannos on puolitettava.

Ladkari voi suurentaa annostasi vahitellen.

Natriumoxibat Reig Jofre -valmisteen laimentaminen

Seuraavassa neuvotaan, miten Natriumoxibat Reig Jofre -annos valmistetaan. Lue ohjeet
huolellisesti ja noudata niitd vaihe vaiheelta. Lapset eivét saa valmistella Natriumoxibat Reig
Jofre -valmistetta.

Natriumoxibat Reig Jofre -pakkaus sisiltdd yhden lddkepullon, mittaruiskun, adaptorin ja kaksi
annosmittaa, joissa on turvasulkimet.
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Vaihe 1

o Poista pullon suljin painamalla sitd alaspdin ja kiertimalld sitd vastapdivddn (vasemmalle).
o Poistettuasi sulkimen aseta pullo poydille pystyasentoon.
o Pida pullo pystyasennossa ja tydonné pulloon painettava adapteri pullon kaulaan. TAma

tehddin vain, kun pullo avataan ensimmdisen kerran. Adapteri voidaan jittdad pulloon
myohempid kayttokertoja varten.

Vaihe 2

o Ty6nnd mittaruiskun kérki pullonsuun keskustassa olevaan aukkoon ja paina lujasti
alaspdin (ks. kuva 1).

Kuva 1

o Pitele pulloa ja ruiskua toisella kddelld ja kddnna pullo ylosalaisin ja veda ruiskuun
ohjeenmukainen lidkeannos vetdméalld méintia toisella kddelli. HUOMAA: Ruiskuun ei
tule ladkettd, ellei pullo ole pystyasennossa (ks. kuva 2).

Vaihe 3

° Aseta pullo pystyasentoon.

o Ota ruisku ulos pullonsuun keskustassa olevasta aukosta.

o Tyhjennd ladke ruiskusta toiseen annosmittaan painamalla mantdd (ks. kuva 3). Tee
sama toisen annosmitan kohdalla. Lisdd kumpaankin annosmittaan noin 60 ml vetté (60
ml on noin 4 ruokalusikallista).
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Vaihe 4

Sitten:

Pane annosmittoihin sulkimet kiertdmalld myotdpdivadn (oikealle), kunnes kuuluu
napsahdus ja suljin lukittuu lapsiturvallisesti (ks. kuva 4).

Huuhtele ruisku vedelld.

Kuva 4

Juuri ennen nukkumaan menoa:

- Aikuiset potilaat panevat toisen annoksen lidhelle vuodettaan.

- Nuorten ja vahintddn 7-vuotiaiden lasten vanhempi tai hoidosta vastaava ei saa jattaa
toista annosta lahelle lapsen vuodetta tai helposti lapsen ulottuville..

- Sinun on ehki pantava herdtyskello soimaan, = **~ ' réisit ottamaan toisen annoksen
aikaisintaan 2 % tunnin ja viimeistdén 4 tunnin kuluttua ensimméisestid annoksesta.

Poista ensimméisen annosmitan suljin painamalla turvalukitusnipukkaa ja kiertimalla
suljinta vastapdivddn (vasemmalle).

Ota ensimméinen annos vuoteessa istuen, laita suljin takaisin paikoilleen ja asetu heti
makuulle. Yli 8 mutta alle 12 tuntia nukkuville lapsille ensimmédisen annoksen voi antaa,
kun lapsi on nukkunut 1-2 tuntia.

Kun heréét tai heratit lapsen 2 2 — 4 tunnin kuluttua, avaa toisen annosmitan suljin. Ota
toinen annos vuoteessa istuen, asetu heti makuulle ja jatka uniasi. Laita toisen mitan
suljin takaisin paikoilleen.

Jos sinusta tuntuu, ettd Natriumoxibat Reig Jofre -valmisteen vaikutus on lian voimakas tai liian
heikko, kerro asiasta laédkarillesi tai apteekkiin.

Jos otat enemmiin Natriumoxibat Reig Jofre -valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa,

ota aina yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 [Suomessa,
112 Ruotsissa]) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Natriumoxibat Reig Jofre -valmisteen yliannostuksen oireita voivat olla kithtymys, sekavuus,
likehéiriot, hengitysvaikeudet, ndén hamartyminen, runsas hikoilu, péénsirky, oksentelu,
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koomaan johtava tajunnan tason lasku seki kouristuskohtaukset, voimakas janontunne, krampit ja
heikkous. Jos otat enemmén Natriumoxibat Reig Jofre -valmistetta kuin sinun pitdisi, taijos otat
sitd vahingossa, hakeudu ensiapuun vilittéméasti. Ota etiketilld varustettu lidkepullo mukaasi,
vaikka se olisi tyhji.

Jos unohdat ottaa Natriumoxibat Reig Jofre -valmistetta

Jos unohdat ottaa ensimmadisen annoksen, ota se heti kun muistat ja jatka hoitoa tavalliseen
tapaan. Jos unohdat ottaa toisen annoksen, jiti se vélin ja ota Natriumoxibat Reig Joftre -
valmistetta vasta seuraavana iltana. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi
annoksen.

Jos etole varma, otitko natriumoksibaattia
Jos et ole varma annoksen ottamisesta, yliannostusriskin vuoksi ei saa ottaa uutta annosta.

Jos lopetat Natriumoxibat Reig Jofre -valmisteen oton

Jatka Natriumoxibat Reig Jofre -valmisteen kdyttdmistd niin kauan kuin ldékéari on maarannyt.
Katapleksiakohtaukset saattavat uusiutua, jos hoito lopetetaan, ja sinulla voi esiintyd unettomuutta,
padnsirkyd, ahdistusta, huimausta, univaikeuksia, uneliaisuutta, aistiharhoja ja epdnormaaleja
ajatuksia.

Jos keskeytét timén ladkkehoidon useammaksi kuin 14 perdkkaiseksi pdivéksi, ota yhteys
ladkariisi, silld hoito on aloitettava uudelleen pienemmalld annoksella.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.
Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéikin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa. Haittavaikutukset ovat yleensé lievid tai keskivaikeita.

Aikuis et — yleisimmiit kliinisissé tutkimuksissa havaitut sivuvaikutukset (esiintyvit 10-20
%:lla potilaista):

o huimaus
o pahoinvointi
o padnsérky.

Jos sinulle kehittyy jokin niistd sivuvaikutuksista, kerro siiti ladkérillesi vélittomas ti.

Lapset ja nuoret — yleisimmiit kliinisissé tutkimuksissa havaitut sivuvaikutukset:
o vuoteenkastelu (18,3 %)

o pahoinvointi (12,5 %)

o oksentelu (8,7 %)

o painon lasku (8,7 %)

. ruokahalun heikkeneminen (6,7 %)

o péaénsirky (5,8 %)

o huimaus (5,8 %)

o itsemurha-ajatukset (1 %)

o henkinen pahoinvointi (hdmartynyt todellisuudentaju) (1 %).

Jos sinulle kehittyy jokin niistd sivuvaikutuksista, kerro siitéi ladkérillesi vélittomas ti.
Sivuvaikutukset ovat aikuisilla ja lapsilla samat. Jos sinulle kehittyy alla lueteltuja sivuvaikutuksia,
kerro niistd ladkarillesi valittomasti:

Hyvin yleisid (saattaa esiintyd useammalla kuin yhdelld henkilolld kymmenestd):
o pahoinvointi
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o huimaus
o padnsarky.

Yleisid (saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld kymmenestd):

° univaikeudet mukaan lukien unettomuus, epdnormaalit unet, unihalvaus, uneliaisuus,
painajaiset, unissakévely, vuoteenkastelu, pdivdaikainen uneliaisuus, nukahtamisvaikeudet
keskelld yota

o péihtynyt olo, vapina, sekavuus / ajan ja paikan tajun hdmértyminen, nion himéirtyminen,
tasapainohdirid, pyorryttdva tunne (kiertohuimaus)

o sydidmentykytys, kohonnut verenpaine, hengéstyminen

° oksentelu, vatsakivut, ripuli

. ruokahaluttomuus, ruokahalin heikkeneminen, laihtuminen
o heikotus, vdsymys, sedaatio

o hikoilu

o masennus

o lihaskrampit, turvotus

o nivelkipu, selkdkipu

o keskittymisvaikeudet, hiiriot herkkyydessa erityisesti kosketukselle, epdnormaali
kosketusaistimus, makuhédirié

° ahdistuneisuus, hermostuneisuus

o virtsanpidatyskyvyttomyys

° kuorsaus, nenén tukkoisuus

. ihottuma

o sivuontelotulehdus, nenén ja niclun tulehdus.

Melko harvinaisia (saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld sadasta):
o psykoosi (psyykkinen hiirid, johon voi littyd aistiharhoja, sekavaa puhetta, sekavaa kaytosta

ja kithtymysta)
o vainoharhaisuus, epdnormaalit ajatukset, aistiharhat, kithtymys, itsemurhayritykset
o nukahtamisvaikeudet, levottomat jalat
o huonomuistisuus

o pakkolikkeet (tahattomat lihassupistukset)
o ulosteen pidatyskyvyttomyys
o yliherkkyys.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

o kouristukset
o pinnallinen hengitys tai hengityksen hidastuminen, lyhyet unenaikaiset hengityskatkokset
. nokkosihottuma

o itsemurha- ajatukset, ajatukset vikivallanteoista (myos muita kohtaan)
o artyneisyys, aggressiivisuus

o euforinen mieliala

o paniikkikohtaus

o mania / kaksisuuntainen mielialahéirio

° suun kuivuus, elimistén kuivuminen

o kasvojen turvotus (angioedeema)

o bruksismi (hampaiden narskutus ja leuan kiristely)
o virtsaamisen tthentyminen / virtsaamispakko

o korvien soiminen tai humina
o uneen littyvd syomishdirio
o tajunnanmenetys

o pakkoliikkeet (esim. epdnormaalit, tahattomat raajojen likkeet)
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o hilseily

o sukupuolisen halun voimistuminen

o yovirtsaisuus (liiallinen yoaikainen virtsaaminen)
o tukehtumisen tunne.

Jos sinulle kehittyy jokin ylii luetelluista sivuvaikutuksista, kerro siité lddkéarillesi valitto méasti.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla aittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdimén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Natriumoxibat Reig Jofre -valmisteen siilyttiimine n
Ei lasten ulottuville eikd néakyville.

AlA kiiyti titd Kikettd pullossa mainitun viimeisen kiyttopidivimidrin (EXP) jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivad.

Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Kun valmiste on laimennettu annosmittoihin, se on kiytettdva 24 tunnin sisalld.

Avatun Natriumoxibat Reig Jofre -pullon kayttdméttd jadnyt sisdltd on

havitettava 90 paivan kuluttua.

Ladkkeitd ei tule heittdd vieméiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy

kayttamattomien lddkkeiden héavittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa Mita

Natriumoxibat Reig Jofre siséltaa

- Vaikuttava aine on natriumoksibaatti. Yksiml siséltdd 500 mg natriumoksibaattia.
- Muut aineet ovat puhdistettu vesi, omenahappo ja natriumhydroksidi.

Natriumoxibat Reig Jofre Lilikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Natriumoxibat Reig Jofre on meripihkanvérisessd 200 mln muovipullossa, joka sisdltdd 180 ml
oraaliliuosta. Pullo on suljettu lapsiturvallisella sulkimella. Kun pullo toimitetaan, sulkimen alla
pullon suulla on muovilla paillystetty foliosinetti. Kukin pakkaus siséltdd yhden pullon, pulloon
painettavan adapterin, muovisen mittaruiskun ja kaksi annosmittaa, joissa on lapsiturvalliset
sulkimet.

Natriumoxibat Reig Jofre on kirkas ja vériton nestemdinen liuos.
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http://www.fimea.fi/

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Laboratorio Reig Jofré, S.A.

Gran Capitan 10;

08970 Sant Joan Despi (Barcelona)
Espanja

Sinun kuuluu saada lddkériltdsi Natriumoxibat Reig Jofre -tietopaketti, joka sisdltdd ladkkeen
ottamisesta kertovan lehtisen, tiedotteen usein kysytyistd kysymyksistd ja potilaan
ilmoituskortin.

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 19.07.2022.
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Bipacksedel: Information till
anvindaren

Natriumoxibat Reig Jofre S00 mg/ml oral 16s ning
natriumoxibat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda dettalike medel. Den

inne hiller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Natriumoxibat Reig Jofre dr och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du tar Natriumoxibat Reig Jofre
Hur du tar Natriumoxibat Reig Jofre

Eventuella biverkningar

Hur Natriumoxibat Reig Jofre ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN DB LN

1. Vad Natriumoxibat Reig Jofre ir och vad det anvinds for

Natriumoxibat Reig Jofre innehdller den aktiva substansen natriumoxibat. Natriumoxibat Reig
Jofre verkar genom att stirka nattsomnen, men den exakta verkningsmekanismen ar okdnd.

Natriumoxibat Reig Jofre anvidnds for att behandla narkolepsi med kataplexi hos vuxna, ungdomar
och barn fran 7 ars alder.

Narkolepsi dr en somnstorning som kan innefatta somnanfall under den normalt vakna delen av
dygnet, liksom kataplexi, somnforlamning, hallucinationer och dalig somn. Kataplexi &r ett anfall
av plotslig muskelsvaghet eller forlamning utan att man forlorar medvetandet, som svar pa en
plotslig kinslomissig reaktion sdsom vrede, ridsla, glidje, skratt eller 6verraskning.

Natriumoxibat som finns i Natriumoxibat Reig Jofre kan ocksé vara godkdnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Natriumoxibat Reig Jofre Ta

inte Natriumoxibat Reig Jofre

- om du &r allergisk mot natriumoxibat eller ndgot annat innehallsimne 1 detta likemedel
(anges i avsnitt 6),

- om du har succinsemialdehyddehydrogenas-brist (en sillsynt &mnesomséttningsstorning),

- om du lider av egentlig depression,

- om du behandlas med lakemedel som innehéller opioider eller barbiturater.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Natriumoxibat Reig Jofre:
- om du har andnings- eller lungproblem (och sdrskilt om du &r 6verviktig), eftersom

Natriumoxibat Reig Jofre kan orsaka svarigheter att andas,
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- om du har eller tidigare haft en depressionssjukdom, sjdlvmordstankar, dngest, psykos (en
psykisk sjukdom som kan innefatta hallucinationer, osammanhéngande tal eller oorganiserat
och upprdrt beteende) eller bipolir sjukdom,

- om du har hjartsvikt, hypertoni (hogt blodtryck), lever- eller njurproblem, eftersom din dos
kan behova justeras,

- om du tidigare har missbrukat droger,

- om du har epilepsi eftersom anvdndning av Natriumoxibat Reig Jofre inte
rekommenderas vid detta sjukdomstillstand,

- om du har porfyri (en ovanlig metabolisk sjukdom).

Om nagot av detta passar in pa dig ska du beritta det for din likare innan du tar Natriumoxibat Reig
Jofre.

Under tiden du tar Natriumoxibat Reig Jofre ska du genast tala om for din ldkare om du rakar ut for
séngvitning och inkontinens (béde urin och avforing), kidnner dig forvirrad, far hallucinationer, gar
i somnen eller far onormala tankar. Dessa effekter dr ovanliga men om de dnda skulle uppsta sa &r
de oftastav lindrig till méattlig natur.

Om du ér édldre kommer din likare att noga 6vervaka ditt tillstind for att kontrollera om detta
lakemedel har de dnskade effekterna.

Det finns en vilkind risk for missbruk av Natriumoxibat Reig Jofre. Det finns fall av beroende
efter olaglig anvdndning av natriumoxibat.

Lakaren kommer att frdga om du har missbrukat droger innan du bérjar ta detta likemedel och
under tiden du anvénder detta likemedel.

Barn och ungdomar
Natriumoxibat Reig Jofre kan tas av ungdomar och barn fran 7 ars alder som véiger mer dn 15 kg.

Natriumoxibat Reig Jofre far inte tas av barn som dr yngre &n 7 ar eller vdger mindre &n 15 kg.
Om du ar barn eller ungdom kommer ldkaren att kontrollera din kroppsvikt regelbundet.

Medan likaren justerar dosen, vilket kan ta flera veckor, ska fordldern/vardnadshavaren noga
Overvaka barnets andning under de tva forsta timmarna efter intag av natriumoxibat, for att
beddma om det 4r ndgon avvikelse i andningen, t.ex. om barnet far korta andningsuppehall under
somnen, om barnet andas hogt eller far en blaaktig farg pé ldppar och ansikte. Om avvikelser i
andningen observeras ska sjukvarden kontaktas och lakaren informeras sa snartsom mojligt. Om
ndgon avvikelse noteras efter den forsta dosen, ska den andra dosen inte administreras. Om ingen
avvikelse noteras kan den andra dosen administreras. Den andra dosen ska inte ges tidigare &n
2,5 timmar eller senare dn 4 timmar efter den forsta dosen.

Om du har eller har haft jobbiga kdnslor, sédrskilt om du kdnner dig véldigt ledsen eller har tappat
livsglidjen, ar det viktigt att berétta det for likaren eller vardnadshavaren.

Andra likemedel och Natriumoxibat Reig Jofre
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta
andra likemedel.

I synnerhet ska Natriumoxibat Reig Jofre inte tas tillsammans med sémnmedel eller ikemedel som
minskar aktiviteten i det centrala nervsystemet (det centrala nervsystemet dr den del av kroppen
som har med hjirnan och ryggmirgen att gora).

Tala ocksa om for likare eller apotekspersonal om du tar nigon av foljande typer av likemedel:
o lakemedel som Okar aktiviteten i det centrala nervsystemet

31



o lakemedel mot depression

o lakemedel som kan omvandlas pé ett liknande sétti kroppen (t ex valproat, fenytoin
eller etosuximid som anvinds for behandling av krampanfall)

o topiramat (som anvinds for behandling av epilepsi)

o om du tar valproat s kommer din dagliga dos Natriumoxibat Reig Jofre att behdva

justeras (se avsnitt 3) eftersom detta kan leda till interaktioner

Natriumoxibat Reig Jofre med mat, dryck och alkohol
Du far inte dricka alkohol medan du tar detta likemedel, da dess effekter kan forstirkas.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga
lakare innan du anvinder detta likemedel.

Det finns vildigt fa kvinnor som tagit natriumoxibat (den aktiva substansen i detta likemedel)
nagon gang under graviditeten och nigra fa av dessa har fatt missfall. Risken med att ta
Natriumoxibat Reig Jofre under graviditet dr okénd och déarfor rekommenderas inte anvéndning
av detta likemedel av gravida kvinnor eller kvinnor som planerar att bli gravida.

Patienter som tar Natriumoxibat Reig Jofre ska inte amma eftersom det dr kint att detta likemedel
passerar over i brostmjolk. Fordndringar i somnmonstret har observerats hos ammade spadbarn vars
modrar utsatts for natriumoxibat.

Korformaga och anvindning av maskiner

Natriumoxibat Reig Jofre kommer att pdverka dig om du kor eller anvdnder verktyg eller maskiner.
Kor inte bil, anvédnd inte tunga maskiner, och utfor ingen verksamhet som ar farlig eller som kraver
att du dr mentalt alert under minst sex timmar efter att du tagit denna medicin. Fran det att du borjar
ta Natriumoxibat Reig Jofre tills du vet om det gor dig somnig dagen efter ska du vara extremt
forsiktig ndr du kor bil, anvinder tunga maskiner eller goér nigot annat som kan vara farligt eller
kraver din fulla mentala uppmarksamhet.

Du ar sjdlv ansvarig for att bedéoma om du ar i kondition att framfoéra motorfordon eller utféra arb
eten som kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa av
seenden dr anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivni
ng av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las dérfor all information idenna bipa
cksedel for vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ér oséker.

Nér det giller barn ska ldkare, fordldrar eller vardnadshavare orienteras om att det kan dr&ja mer &n
6 timmar innan barnet kan utfora aktiviteter som krdver mental uppmédrksamhet, motorisk
koordination eller som innebér en fysisk risk, beroende pa barnets kinslighet.

Natriumoxibat Reig Jofre inne hiller natrium

Detta likemedel innehéller 182,24 mg natrium (huvudkomponenten i kok-/bordssalt) per gram.
Det motsvarar 9,11 % av det maximala rekommenderade dagliga intaget av natrium for vuxna.
Tala med likare eller apotekspersonal om du behdver ta 2 g natriumoxibat eller mer dagligen
under en lingre period, sérskilt om du har rekommenderats saltfattig kost.

Hur du tar Natriumoxibat Reig Jofre

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Rédfraga likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Det dr viktigt att du bara anvinder sprutan som medfolier i lddan nir du forbereder doser av
Natriumoxibat Reig Jofre.

Vuxna som enbart tar natriumoxibat

31



o Rekommenderad startdos for vuxna dr 4,5 g per dag, som ges som tva separata doser pa
225 g

o Din likare kan komma att 6ka dosen stegvis upp till maximalt 9 g per dag, som ges som tva
separata doser pa 4,5 g.

¢ Tanatriumoxibat genom munnen tva gdnger varje natt.
Ta den forsta dosen nir du gér till sdngs och den andra dosen 2,5 till 4 timmar senare. Du
kan behova stilla en vickarklocka for att du ska kunna vakna och ta den andra dosen.
- Mat minskar médngden natriumoxibat som tas upp av kroppen. Det &r darfor bést om du
tar natriumoxibat vid bestimda tider tva till tre timmar efter en maltid.
- Forbered bada doserna innan du gar till sdngs.
- Ta doserna inom ett dygn efter att du forberett dem.

Ungdomar ochbarn fran 7 ars dlder somvéger15 kgeller meroch enbart tar natriumoxibat
For personer som dr 7 ar och dldre och viger 15 kg eller mer, berdknar en likare ritt dos baserat
pa kroppsvikten.

Din likare kommer att rdkna ut rétt dos for dig. Ta inte mer &dndin ordinerade dos.

Vuxna som tar natriumoxibat med valproat
Din likare kommer att anpassa dosen av natriumoxibat om du tar valproat tillsammans med
natriumoxibat.

e For vuxna ir den rekommenderade startdosen for natriumoxibat, vid anvidndning tillsam-
mans med valproat, 3,6 g, som ges som tva separata doser pa 1,8 g.
o Taden forsta dosen nir du gér till sdngs och den andra dosen 2,5 till 4 timmar senare.

Ungdomar och barn fran 7 ars dlder som viger 15 kg eller mer och tar natriumoxibat med
valproat

Din likare kommer att anpassa dosen av natriumoxibat om du tar valproat tillsammans med
natriumoxibat.

Njur- eller leverproblem
e  Om du har problem med njurarna bor du dverviga att minska ditt saltintag. Om du har pro-
blem med levern ska startdosen halveras. Din ldkare kommer gradvis att 6ka din dos.

Anvisningar for spiddning av Natriumoxibat Reig Jofre
Foljande anvisningar forklarar hur man forbereder Natriumoxibat Reig Jofre. Lis anvisningarna
noga och folj dem steg for steg. Lat inte barn forbereda Natriumoxibat Reig Jofre.

Till din hjilp innehaller Natriumoxibat Reig Jofre-kartongen 1 flaska likemedel, en
flaskadapter, en métspruta och tva doseringskoppar med barnskyddande lock.

Steg 1

e Taav flaskans lock genom att trycka ned och vrida locket moturs (mot vénster).

e Efterattdu tagit av locket ska flaskan stéllas upprétt pa en bordsskiva.

o Hall flaskan i upprétt lige och tryck samtidigt in flaskadaptern i flaskans hals. Detta behover
bara goras forsta gdngen flaskan 6ppnas. Adaptern kan sedanbli kvar i flaskan for all senare
anvindning.

Steg 2
. For direfter in métsprutans spets i flaskans mittdppning och tryck stadigt nedat (se figur 1).
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Figur 1

o Medan du haller flaskan och sprutan med ena handen, vinder du dem uppochner och drar
sedanupp den ordinerade dosen med den andra handen genom att dra i kolven. OBS: L&-
kemedel kommer inte att floda in i sprutan om inte flaskan halls uppochner (se figur 2).

i

d )

Steg 3

o Vind flaskan till upprétt lige.

o Ta bort sprutan fran flaskans mittSppning.

o Tom likemedlet fran sprutan i en av de tillhandahéallna doseringskopparna genom att trycka
ned kolven (se figur 3). Upprepa detta steg med den andra doseringskoppen. Tillsédtt diref-
ter cirka 60 ml vatten till varje doseringskopp (60 ml dr omkring fyra matskedar).

Figur 3

Steg 4
o Sétt pa de medfdljande locken pa doseringskopparna och vrid varje lock medurs (mot
hoger) tills det klickar och laser sig i barnskyddande lage (se figur 4).

o Skolj ur sprutan med vatten.
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Figur 4

. Strax innan du ligger dig
— Vuxna patienter ska placera den andra dosen néra sdngen.
— Nar det géller ungdomar och barn som ér 7 ér eller dldre ska fordldern eller vardnadshavaren
inte limna den andra dosen néra barnets sdng eller sa att den ar [ttatkomlig for barnet.
—Dukan behova stélla en vickarklocka for att du ska kunna vakna och ta den andra dosen tidigast
2,5 timmar och senast 4 timmar efter din forsta dos.

Sedan:
e Ta av locket fran den forsta doseringskoppen genom att trycka ned den barnskyddande las-
fliken och vrida locket moturs (mot vénster).
¢ Drick hela den forsta dosen medan du sitter i séngen, sitt tillbaka locket pa koppen, och ligg
dig sedan genast ned. Nar det géller barn som sover lingre &n 8 timmar men kortare dn
12 timmar, ska den forsta dosen ges nér barnet har sovit i1 till 2 timmar.

° Naér du vaknar eller viacker barnet 2,5 till 4 timmar senare tar du av locket fran den andra
doseringskoppen. Drick hela den andra dosen medan du sitter i sdngen och direkt innan du
lagger dig ned for att fortsdtta sova. Sitt tillbaka locket pa den andra koppen.

Om du upplever att Natriumoxibat Reig Jofre har for stark eller for svag effekt, vind
dig till din likare eller apotekspersonal.

Om du har tagit for stor méngd av Natriumoxibat Reig Jofre

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111 [i

Finland] [112 i Sverige,]) for beddmning av risken samt rddgivning.

Symtom pa 6verdosering av Natriumoxibat Reig Jofre dr bland annat upprérdhet, forvirring, nedsatt
rorlighet, nedsatt andning, dimsyn, kraftig svettning, huvudvérk, krékningar, sdnkt medvetandeniva
som leder till koma och anfall, dverdriven torst, muskelkramper och svaghet. Om du tar eller rakar
fa 1 dig mer av detta likemedel &n vad du blivit tillsagd att ta ska du genast soka akut likarhjilp. Du
ska ta med dig den mérkta likemedelsflaskan, dven om den ar tom.

Om du har glomt att ta Natriumoxibat Reig Jofre

Om du glommer att ta den forsta dosen ska du ta den sa snart du kommer ihag den, och sedan
fortsétta som forut. Om du missar den andra dosen, hoppa 6ver den dosen och ta inte Natriumoxibat
Reig Jofre igen forrédn nédsta natt. Ta inte dubbla doser for att kompensera glomd dos.

Om du ir osiker pid om du tagit natriumoxibat
Om du ar osdker pa om du har tagit en dos ska du inte ta dosen igen, for att minska risken for
overdos.

Om du slutar att ta Natriumoxibat Reig Jofre

Du ska fortsdtta ta Natriumoxibat Reig Jofre hela dentid som din likare anvisat dig. Du kan
finna att dina kataplexiattacker kommer tillbaka om du avbryter din medicinering och du kan
uppleva somnloshet, huvudvérk, angest, yrsel, st')mcﬂproblem, somnighet, hallucination och



onormala tankar.
Om du liter bl att ta detta likemedel under mer &n 14 dagar i f6ljd bor du kontakta din likare

eftersom du bor ateruppta anvéndningen av det med en reducerad dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

Eventuellabiverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte
fa dem. Dessa dr vanligen lindriga till mattliga.

Vuxna — de vanligaste biverkningarna i kliniska studier (forekom hos 10 % till 20 % av
patiente rna)

e yrsel

e illamdende

e huvudvirk

Om du far ndgon av dessa biverkningar ska du omedelbart tala om det for din likare.

Barn och ungdomar — de vanligaste biverkningarna observerade i en klinisk studie:
e singvitning (18,3 %)
e illamédende (12,5 %)
e krikning (8,7 %)
e viktminskning (8,7 %)
e minskad aptit (6,7 %)
e huvudvirk (5,8 %)
o yrsel (5,8 %)
e sjdlvmordstankar (1 %)
e mi diligt mentalt (férlorad kontakt med verkligheten) (1 %)

Om du far nagra av dessa biverkningar ska du omedelbart tala om det for din likare.

Biverkningarna hos vuxna och barn dr samma. Om du far ndgon av de biverkningar som anges
nedan ska du omedelbart tala om det for din likare:

Mycket vanliga (kan paverka fler dn 1 av 10 anvéindare):
e illamdende
e yrsel
e huvudvirk

Vanliga (kan paverka upp till I av 10 anvindare):

e somnproblem inklusive somnloshet, onormala drommar, somnforlamning, sémnighet, mar-
drommar, somngang, sédngvitning, overdriven somnighet under dagtid, svérighet att somna
under natten

e kinsla av berusning, skakningar, forvirring/desorientering, dimsyn, balansrubbningar, fal-

lolycka, kdnsla av rotation (yrsel)
hjartklappning, hojt blodtryck, andfaddhet
krikningar, magsmaértor, diarré

anorexi, minskad aptit, viktminskning
svaghet, trotthet, dasighet

svettningar

depression

muskelkramper, svullnad
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ledvark, ryggvirk

bristande uppmérksamhet, stord kénslighet sirskilt for berdring, onormala kénselférnim-
melser, onormal smak

angest, nervositet

urininkontinens

snarkning, nistdppa

hudutslag

bihdleinflammation, inflammation i ndsa och svalg

Mindre vanliga (kan pdverka upp till 1 av 100 anvindare):

psykos (en psykisk sjukdom som innefattar hallucinationer, osammanhéngande tal eller
oorganiserat och upprort beteende)

paranoia, onormala tankar, hallucinationer, upprordhet, sjalvmordsforsok

svérighet att somna, restless legs (“’rastlosa ben”, en form av domnande och stickande
kénsla 1 benen)

glomska

myokloni (ofrivilliga muskelsammandragningar)

ofrivillig tomning av tarmen

overkénslighet

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data):

krampanfall

minskat andningsdjup eller —frekvens, korta andningsuppehéll under sémnen
ndsselfeber

sjalvmordstankar, vanforestilliningar, tankar pa att bega valdshandlingar (inklusive skada
andra)

irritabilitet, aggression

eufori, upprymdhet

panikattacker

mani/bipoldr sjukdom

muntorrhet, uttorkning

svullnad av ansikte (angioddem)

bruxism (tandgnissling och sammanbitna kékar)

okat behov av att kissa/urintrdngningar

tinnitus (ringande eller sus i 6ronen)

somnrelaterad dtstorning

okad aptit

medvetsloshet

dyskinesi (onormala, okontrollerade rérelser i armar och ben)
mjall

okad sexuell lust

nokturi (6verdriven urinering nattetid)

kvévande kénsla

Om du far ndgon av de biverkningar som anges nedan ska du omedelbart tala om det for din

likare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
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biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

. Hur Natriumoxibat Reig Jofre ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa flaskan efter (EXP). Utgdngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Detta likemedel kriaver inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Efter spadning i doseringsbigare, ska det utspadda likemedlet anvdndas inom 24 timmar.

Nar du har 6ppnat en flaska Natriumoxibat Reig Jofre ska allt innehall som du inte anvant inom 90
dagar efter 6ppnandet kasseras.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder dr till for att skydda miljon.

. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehélls deklaration
- Den aktiva substansen ér natriumoxibat. Varje ml mnehéller 500 mg natriumoxibat.
- Ovriga innehallsémnen 4r renat vatten, ppelsyra och natriumhydroxid.

Natriumoxibat Reig Jofres utseende och forpackningsstorlekar
Natriumoxibat Reig Jofre tillhandahélls i en 200 ml barnstensfargad plastflaska som innehéller
180 ml oral I6sning och forsluts med ett barnskyddande lock. Varje forpackning innehéller en

flaska, en tryck-in-flaskadapter, en métspruta av plast och tva doseringsbidgare med
barnskyddande lock.
Natriumoxibat Reig Jofre ar en klar och farglos 10sning.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Laboratorio Reig Jofré, S.A.

Gran Capitan 10;

08970 Sant Joan Despi (Barcelona)

Spanien
Du ska ha fétt ett informationspaket om Natriumoxibat Reig Jofre av din likare. Det innefattar
ett hdfte om hur du tar medicinen, ett patientinformationsblad med vanliga fragor och ett

patientkort.

Denna bipacksedel dndrades senast i Finland: 19.07.2022, i Sverige: 25.05.2022.
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